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2003 in Kraft. Sie bestimmt, dass bei der Aufbe-
reitung von wiederverwendbaren Medizinpro-
dukten besondere Vorsichtsmassnahmen gegen 
die Übertragung von Prionen zu treffen sind. Seit 
dem 1. Januar 2005 muss diese Verordnung auch 
in Praxen umgesetzt werden, in welchen wieder-
verwendbare invasive Medizinprodukte für neu-
rochirurgische, ophthalmologische, otorhinola-
ryngologische oder kieferchirurgische Eingriffe 
eingesetzt werden. Die Kommission für Praxis-
hygiene der SSO hält hierzu fest, dass für chirur-
gische Instrumente (inkl. Instrumente für subgin-
givales Scaling) Prionenfreiheit angestrebt wird 
und deshalb Sterilisationsprozesse bei 134 °C 
mit einer Sterilisationszeit von 18 Minuten ange-
wendet werden sollen.
Umsetzung der Anforderungen
Die praxisgerechte Umsetzung der gesetzlichen 
Anforderungen werden im webbasierten Lern-
modul der SSO und den über Links abrufbaren 
Publikationen dargelegt. Zum Nachschlagen de-
taillierter Informationen wird empfohlen, das 
mass gebende Dokument «Gute Praxis zur Auf-
bereitung von sterilen Medizinprodukten in Arzt- 
und Zahnarztpraxen», welches auf Anfang 2010 
fertiggestellt sein wird und auf http://www.swiss-
medic.ch/md.asp publiziert wird, zu konsultieren.
Validierung von Sterilisationsprozessen
Bei der Sterilisation handelt es sich um ein Ver-
fahren, bei dem die Wirksamkeit nicht durch 
Kontrolle und Prüfung des Endproduktes gesi-
chert werden kann. Deshalb fordert Art. 19 Abs. 2 
der Medizinprodukteverordnung die Aufzeich-
nung der Validierungsdaten bei Sterilisationspro-
zessen, welche zu sterilen Medizinprodukten 
führen sollen. Dies bedeutet somit, dass alle zur 
Anwendung kommenden Sterilisationsprozesse, 
welche die notwendige Sterilität der Produkte 
Diese sollen sicherstellen, dass nur qualitativ 
hoch stehende, sichere und wirksame Heilmit- 
tel in Verkehr gebracht werden und ein sicherer 
Umgang mit Medizinprodukten gewährleistet 
wird. Ein wichtiger Bestandteil der MepV ist die 
Instandhaltungspflicht, die den Anwender zur 
regelmässigen Wartung und Instandhaltung von 
Medizinprodukten verpflichtet.
Die Verordnung über die Prävention der Creutz-
feldt-Jakob-Krankheit (CJKV3) trat per 1. Januar 
Einleitung
Einen wesentlichen Teil der ganzen Hygienekette 
nimmt die Wiederaufbereitung von wieder ver-
wendbaren Medizinprodukten ein. Die Instru-
mentenaufbereitung ist Teil der Instandhaltung 
und dabei als Kreislauf anzusehen, der sich aus 
der Anwendung, der Reinigung, der Desinfek-
tion, der Inspektion und Wartung des Medizin-
produktes, der Verpackung, der Sterilisation, der 
Lagerung und der erneuten Anwendung zusam-
menstellt. Die Aufbereitung sollte, soweit möglich, 
maschinell erfolgen. Medizinprodukte, welche zur 
sterilen Anwendung am Patienten bestimmt sind 
(insb. für Oralchirurgie, Paradontologie, Endodon-
tie, Implantologie und Dentalhygiene) müssen 
in der Endverpackung sterilisiert werden. 
Gesetzliche Anforderungen im Bereich  
der Wiederaufbereitung
Seit dem 1. Januar 2002 ist das Bundesgesetz 
über Arzneimittel und Medizinprodukte (Heil-
mittelgesetz, HMG1) sowie die Medizinproduk-
teverordnung (MepV2, zzt. in Revision) in Kraft. 
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Praxisgerechte Wiederaufbereitung und 
Validierung von Aufbereitungsprozessen
Hygienemassnahmen nehmen einen wichtigen Platz in der zahnärztlichen 
Praxis ein. Zurzeit überarbeiten wir mit Swissmedic das Web-Lernmodul 
zur Praxishygiene (http://www.sso.ch/hygiene_d.html). Es enthält unter 
anderem in Kurzform alle notwendigen Informationen zur sicheren, pra-
xisgerechten Wiederaufbereitung des Instrumentariums. Flankiert wird 
dieses Lernprogramm durch vier über Links abrufbare Publikationen, wel-
che die Gebiete Praxiskonzept, Händehygiene, Desinfektion und Sterili-
sation vertieft behandeln.
Prof. Dr. Bernard Guggenheim, Institut für Orale Biologie, ZZMK, Universität Zürich, 
Kommission für Praxishygiene der SSO
Markus Weiss, Swissmedic, Abteilung Medizinprodukte, Bern (Bilder: zvg)
Dieser Artikel soll die gesetzlichen Anforderun-
gen in Erinnerung rufen, und insbesondere das 
Thema der Validierung von Sterilisationsprozes-
sen erläutern. Diese Thematik wird in der Publi-
kation «Gute Praxis zur Aufbereitung von Medi-
zinprodukten in Arzt- und Zahnarztpraxen sowie 
bei weiteren Anwendern von Dampf-Klein-Ste-
rilisatoren» (2010, in Vorbereitung) umfassend 
behandelt. Die Validierung von Sterilisationspro-
zessen wurde einerseits in den bisherigen, oben 
erwähnten Empfehlungen der Kommission für 
Praxishygiene der SSO nur ungenügend behan-
delt, und andererseits sind die im erwähnten Pa-
pier vorgegebenen Richtlinien zu wenig auf zahn-
ärztliche Einzelpraxen zugeschnitten. Dieser Bei-
trag soll helfen diese Lücken zu schliessen.
1  Bundesgesetz vom 15. Dezember 2000 über Arz-
neimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, 
HMG), SR 812.21, www.admin.ch/ch/d/sr/c812_21.
html
2  Medizinprodukteverordnung vom 17. Oktober 2001 
(MepV),SR 812.213, www.admin.ch/ch/d/sr/c812_ 
213.html
3  Verordnung über die Prävention der Creutzfeldt-
Jakob-Krankheit bei chirurgischen und medizini-
schen Eingriffen (CJKV), SR 818.101.21, www.ad-
min.ch/ch/d/sr/c818_101_21.html
Medizinalprodukte, die zur sterilen Anwendung am Patienten bestimmt sind, sollten, soweit möglich, maschinell 
aufbereitet werden.
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erbringen sollen, am besten unter Anwendung 
einer dafür geeigneten Norm (z. B. EN ISO 
17665-1), geprüft werden müssen. Prozesse, 
welche für Instrumente verwendet werden, die 
nicht steril zur Anwendung kommen müssen, 
sind von der Validierungspflicht nicht betroffen. 
Die Verantwortung der Validierung liegt beim 
Anwender.
Bei der Validierung wird bestätigt, dass der Auto-
klav korrekt installiert wurde und sicher betrie-
ben werden kann. Gleichzeitig erfolgt der Nach-
weis, dass ein wirksamer Sterilisationsprozess 
 installiert ist, durch welchen stets sterile Medi-
zinprodukte bereitgestellt werden können. Wäh-
rend der Validierung erfolgt eine messtechnische 
Überprüfung der prozessrelevanten Parameter 
(Druck, Temperatur, Zeit) mit externer Anzeige 
und Auswertung der Messparameter (z. B. Da-
tenlogger). Die hierbei ermittelten Daten dienen 
im täglichen Betrieb dazu, die Chargenfreigabe 
vereinfacht (sog. parametrisch) durchzuführen; 
eine regelmässige biologische Überprüfung (Spo-
rentest) ist nicht mehr notwendig. In einem all-
fälligen Streitfall dienen die Validierungsdaten 
zusammen mit den Resultaten aus der Routine-
überwachung als Nachweis für einen korrekt 
durchgeführten Sterilisationsprozess.
Die Validierungstätigkeiten sind in folgende Ab-
schnitte gegliedert:
Abnahmebeurteilung/Überprüfung der Installa-
tion (Installation Qualification IQ)
Bei der Abnahme muss nachgewiesen werden, 
dass der Sterilisator an seinem Betriebsstandort 
spezifikationsgerecht und betriebsbereit aufge-
stellt und installiert wurde. Üblicherweise wird 
die Installationsüberprüfung bei der Inbetrieb-
nahme des Gerätes durchgeführt. Weitere Über-
prüfungen sind nur dann notwendig, wenn die 
Installationsbedingungen geändert wurden.
Funktionsbeurteilung (Operational Qualification 
OQ)
Die Funktionsbeurteilung stellt sicher, dass die 
Regel- und Sicherheitselemente korrekt arbeiten, 
das Gerät die geforderten Leistungen erbringt 
und Abweichungen zum vorgegebenen Prozess 
erkannt werden.
Leistungsbeurteilung (Performance Qualification 
PQ)
Die Leistungsbeurteilung dokumentiert die Eig-
nung der gewählten Sterilisationsparameter für 
die Sterilisation von Medizinprodukten. Sie ist 
also gewissermassen eine Wirksamkeitsprüfung 
mit kundenspezifischen Sterilisiergütern und Ver-
packungen am Aufstellungsort. Dazu werden 
möglichst ungünstige Referenzbeladungen fest-
gelegt. Diese werden so zusammengestellt, dass 
 Zahnmedizin aktuell
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sterilisierenden Charge gegeben. Dieser dient 
einerseits zum Nachweis der korrekten Dampf-
durchdringung, gleichzeitig aber auch als Nach-
weis eines korrekten Sterilisationsprozesses, 
 womit die gesamte Charge freigegeben werden 
kann. Der Einsatz mehrerer chemischer Indika-
toren wäre somit nicht mehr zwingend notwen-
dig. Bei der Sterilisation von Medizinprodukten, 
die zur sterilen Anwendung bestimmt sind, gilt 
eine Dokumentationspflicht, die erlaubt, mittels 
der Chargennummer das verwendete Sterilgut 
einem Patienten eindeutig zuzuordnen.
Grundsätzliche Bemerkungen; Reinigung, 
Desinfektion
Eine erfolgreiche Sterilisation kann nur dann er-
reicht werden, wenn die vorgängigen Aufberei-
tungsschritte korrekt durchgeführt worden sind. 
Dies gilt insbesondere für die Reinigung und 
Desinfektion. Die noch weitläufig eingesetzte 
manuelle Reinigung des Instrumentariums ent-
spricht in sicherheitstechnischer, ökologischer 
wie auch ökonomischer Hinsicht nicht mehr dem 
Stand der Technik und weist einige gravierende 
Schwachpunkte auf. Es muss festgehalten wer-
den, dass manuelle Prozesse nicht validierbar, 
sondern bestenfalls standardisierbar sind. Dies 
erfordert jedoch die Erstellung schriftlicher An-
weisungen und deren regelmässige Überprü-
fung auf korrektes Einhalten. Nicht zu unterschät-
zen ist auch die Tatsache, dass die Verletzungs-
gefahr bzw. die Gesundheitsgefährdung (Stich-/
Schnittverletzungen, Augenspritzer, Allergien …) 
bei der manuellen Aufbereitung durch konta-
miniertes Material und Kontakt mit Reinigungs- 
und Desinfektionschemikalien stark erhöht ist. 
Auch nicht vergessen werden darf der zeitliche 
Aufwand, der notwendig ist, das Instrumentarium 
manuell aufzubereiten. Bei Einrichtung einer 
wand für die Validierung vor Ort reduziert wer-
den kann. Aus Sicht der Prozesssicherheit würde 
es in der Schweiz somit genügen, anstelle einer 
gesamten Leistungsbeurteilung lediglich eine er-
neute Beurteilung (siehe oben) vor Ort durch-
zuführen. Dieser Ansatz eines reduzierten Vali-
dierungsverfahrens ist grundsätzlich zu begrüs-
sen. Leider muss jedoch festgestellt werden, dass 
diese alternativen Verfahren lediglich unter ge-
wissen Voraussetzungen angewendet werden 
können:
–  Autoklav muss der Norm SN EN 13060 ent-
sprechen (Geräte ab 2004 entsprechen nor-
malerweise dieser Norm),
–  der Hersteller definiert geeignete Geräte,
–  nur für Geräte der Klasse «B» anwendbar,
–  Prozessbeurteilungssystem muss eingebaut 
sein,
–  Referenzbeladung muss Praxisbeladung ent-
sprechen.
Diese Voraussetzungen werden zurzeit nicht in 
allen zahnärztlichen Praxen erfüllt werden kön-
nen, weshalb dieses Verfahren nicht für alle Pra-
xen in Frage kommt. 
Routineüberwachung
Unter dem Begriff der Routineüberwachung wer-
den die Gerätekontrolle sowie die Sterilisations-
prozessüberwachung zusammengefasst. Diese 
dient dem Nachweis, dass das validierte Sterili-
sationsverfahren stets korrekte Resultate liefert. 
Die während der Validierung erhobenen Daten 
werden dabei beigezogen, um eine optimale 
Überprüfung festzulegen. Dies kann beispiels-
weise dazu führen, dass die Dampfdurchdrin-
gungsprüfung mittels B&D-Testpaket entfällt. Statt-
dessen wird ein Prüfkörper (BMS, batch monito-
ring system, Chargenüberwachungs-Prüfkörper) 
mit einem chemischen Indikator direkt zu der zu 
die am schwierigsten zu sterilisierenden Produkt-
kombinationen enthalten sind. Damit die Repro-
duzierbarkeit bei der täglichen Routinesterilisa-
tion sichergestellt werden kann, werden die zu 
prüfenden Sterilisationsprogramme jeweils drei 
Messungen unterzogen.
Die erste Validierung erfolgt mit Vorteil direkt bei 
der Installation des Sterilisators, bevor dieser im 
Routinebetrieb eingesetzt wird. Es sollte deshalb 
bereits bei der Anschaffung eines Sterilisations-
gerätes beachtet werden, dass die Validierung 
der Prozesse mit eingeschlossen ist. Gleiches gilt 
auch für Wartungsverträge, welche die erneuten 
Leistungsbeurteilungen (auch Revalidierung ge-
nannt), die in angemessenen Abständen erfolgen 
sollten, mit einschliessen. Bei der erneuten Beur-
teilung müssen die jeweiligen Prozesse nur noch 
einer einmaligen Messung unterzogen wer den.
In der Schweiz darf grundsätzlich jeder validieren. 
Es gilt jedoch zu beachten, dass Validierungen 
nur von Personen durchgeführt werden sollten, 
die aufgrund ihrer fachlichen Ausbildung und 
der Erfahrungen aus ihrer praktischen Tätigkeit 
in der Lage sind, die parametrischen und mikro-
biologischen Prüfungen von Sterilisatoren gemäss 
den einschlägigen Bestimmungen und Normen 
zu planen, auszuführen, zu dokumentieren und 
zu bewerten. Diese Personen müssen auch über 
die wissenschaftlichen und technischen Kennt-
nisse verfügen, um bei festgestellten Mängeln 
geeignete Korrekturmassnahmen vorzuschlagen 
und umzusetzen. Es wird deshalb empfohlen, 
entsprechende Leistungsnachweise einzufordern.
Bei älteren Autoklaven, welche die Anforderun-
gen gemäss SN EN 13060 nicht erfüllen, kann 
es zu Problemen kommen, welche eine vollstän-
dige Beurteilung gemäss EN ISO 17665-1 nicht 
ermöglichen (z. B. grosse Temperaturschwankun-
gen, ungenügende Vakuumleistung, Überschrei-
ten der Ausgleichszeit). Werden solche Abwei-
chungen gegenüber den Normanforderungen 
festgestellt, so muss eine umfassende Risikoana-
lyse erstellt werden. Die allenfalls vorhandenen 
Restrisiken dürfen nicht dazu führen, dass Pro-
dukte im täglichen Betrieb nicht korrekt sterili-
siert werden.
Bemerkungen zu alternativen Verfahren zur 
 Validierung:
Verschiedene Hersteller von Dampfautoklaven 
bieten in letzter Zeit sogenannte alternative Ver-
fahren zur Validierung von Sterilisationsprozes-
sen an. Das bedeutet, dass der Hersteller bei 
typgleichen Sterilisatoren nachweist, dass die 
Sterilisationsprogramme für ausgewählte Refe-
renzbeladungen geeignet sind und diese Refe-
renzbeladungen äquivalent (gleichwertig) zu den 
im Routinebetrieb vorgesehenen Praxis-Beladun-
gen sind. Dies bringt den Vorteil, dass der Auf-
Zahnmedizin aktuell 
Weil sich die Wirksamkeit der Sterilisation nicht am Endprodukt sichern lässt, müssen Sterilisationsprozesse an-
hand geeigneter ISO-Normen überprüft und kontrolliert werden.
neuen Praxis sowie Neuanschaffungen im Be-
reich der Wiederaufbereitung wird deshalb emp-
fohlen, ein automatisches Reinigungs-/Desinfek-
tionsgerät (RDG, Thermodesinfektor) zu instal-
lieren. Obwohl die Anschaffungs- und Wartungs-
kosten nicht unerheblich sind, bietet ein solches 
Gerät Vorteile. Die vollautomatischen Zyklen sind 
validier- und dokumentierbar und somit repro-
duzierbar. Ein ergonomischeres und sichereres 
Arbeiten bietet dem Anwender zusätzliche Vor-
teile, und zudem steht das Personal während des 
automatischen Prozessablaufes für andere Tätig-
keiten zur Verfügung.
Zusammenfassung
Wie erwähnt, ist die Validierung von Sterilisations-
prozessen, welche zu sterilen Medizinprodukten 
führen sollen, in der Schweiz gesetzlich vorge-
schrieben. Zur Durchführung einer Validierung 
ist spezifisches Fachwissen Voraussetzung, und 
die Anschaffung des notwendigen Messequip-
ments für eine Zahnarztpraxis vermutlich zu kost-
spielig. Der Beizug eines qualifizierten Fachman-
nes (z. B. beim Hersteller, Lieferant, Drittfirma) 
muss somit in Betracht gezogen werden. Bei der 
Auswahl sollte darauf geachtet werden, dass ein 
entsprechender Leistungsnachweis für die Vali-
dierung von Sterilisationsprozessen vorliegt. Emp-
fehlenswert ist beispielsweise der Abschluss eines 
Wartungsvertrages, welcher die erste Validierung 
wie auch die erneuten Beurteilungen mit ein-
schliesst. Um beurteilen zu können, ob der ver-
tragliche Leistungsumfang den Validierungsan-
forderungen entspricht, empfiehlt sich der Beizug 
des Dokumentes «Gute Praxis zur Aufbereitung 
von Medizinprodukten in Arzt- und Zahnarztpra-
xen und weiteren Gesundheitseinrichtungen» 
(http://www.swissmedic.ch/md.asp, ab Frühjahr 
2010), welches die einzelnen Teilschritte und Tä-
tigkeiten während der Validierung detaillierter 
darstellt.
Der Aufwand für die Validierung der Sterilisations-
prozesse scheint auf den ersten Blick gross zu 
sein. Es darf dabei jedoch nicht vergessen wer-
den, dass durch die Validierung der Prozesse eine 
biologische Überprüfung nicht mehr zwingend 
notwendig ist, und die Massnahmen für die Rou-
tineüberprüfung der Prozesse auf ein Minimum 
beschränkt werden können, was zu Einsparun-
gen im täglichen Betrieb führt. Wenn die Validie-
rungstätigkeit zudem zeitgleich mit der ohnehin 
notwendigen Wartung des Gerätes ausgeführt 
werden kann, ist auch der Zeitaufwand geringer. 
Die Validierung bringt somit nicht nur die Sicher-
heit, dass reproduzierbar sterile Produkte bereit-
gestellt werden können, sondern gewährleistet 
auch, dass alle notwendigen Nachweisdokumente 
für einen sicheren Sterilisationsprozess vorliegend 
sind.
